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NOVELTY - A self-adhesive, dermal or transdermal plaster has a 
reservoir layer which contains an active agent in fluid form and which 
is partly overlaid with an adhesive layer permitting passage of the 
active agent on contact with skin. 

DETAILED DESCRIPTION - A self-adhesive, dermal or transdermal 
plaster comprises: a) a reservoir layer of a non-adhesive polymer 
carrier which contains active agent in fluid form and which is 
supported on a backing layer impermeable to active agent; b) an 
adhesive layer overlying the reservoir layer and having non-adhesive 
regions or sites allowing passage of the active agent on contact with 
skin; and c) a detachable layer covering the adhesive layer. 

USE - For the transdermal administration of active agents. 

ADVANTAGE - In contrast to transdermal therapeutic systems known 
from US 3039893, WO 9706789 , DE 3423328 , DE 4308649, US 4711781, EP 
236266 and US 4904475, the plaster is less complicated and prevents 
interaction between active agent and adhesive while providing 
satisfactory active agent concentrations and adhesion to skin. 
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@) Dermales bzw. transdermales selbstklebend ausgerustetes Pflaster 

® Ein dermales bzw. transdermales, selbstklebend ausge- 
rustetes Pflaster, umfassend: 

a) eine wirkstoffhaltige Reservoirschicht in Form eines 
nicht-klebenden Polymer-Tragers mit einer wirkstoffim- 
permeablen Ruckschicht; 

b) einen nicht-vollflachigen Auftrag einer Klebschnicht 
auf der hautzugewandten Seite der Reservoirschicht mit 
kleberfreienen Bereichen oder Stellen; 

c) eine ablosbare Schutzschicht auf der hauzugewandten 
Seite, 

ist dadurch gekennzeichnet, daB der Wirkstoff in einer 
vergleichsweise flussigen Zubereitung in der Reservoir- 
schicht vorliegend durch die klebstofffreien Bereiche in 
der Klebschicht hindurchtretbar in direktem Kontakt mit 
der Haut bringbar ist. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein dermales bzw. transdermales 
selbslklebend ausgertistetes Pflaster, umfassend: 

5 

a) eine wirkstoffhaltige Reservoirschicht in Form ei- 
nes nicht klebenden Polymertragers mit einer wirkstof- 
fimpermeablen Ruckschicht; 

b) einen nicht vollflachigen Auftrag einer Klebschicht 
auf der hautzugewandten Seite der Reservoirschicht 10 
mit kleberfreien Bereichen oder Stellen; 

c) eine ablosbare Schutzschicht auf der hautzuge- 
wandten Seite. 

Dermale bzw. transdermale Pfl aster mussen mit mog- 15 
lichst weitgehendem Korperkontakt formschlussig auf der 
Haut befestigt werden, damit Wirkstoff aus dem Pfiaster in 
die Haut diffundieren kann. 

Bei einer Ausbildung des Masters, bei der eine den Wirk- 
stoff enthaltende Matrix haftklebend oder mit einer Kleb- 20 
stoffschicht ausgeriistet ist, besteht die Notwendigkeit, 
Wirkstoff und Kleber kompatibel zu gestalten. Dies engt die 
Wahl und Konzentration solcher Stoffe wesentlich ein. Des- 
sen ungeachtet kann der Wirkstoff, insbesondere in groBerer 
Konzentration, einen negativen EinfluB auf die Klebkraft 25 
haben, das heifit, daB die Adhasion, Kobasion und/oder der 
"Tack" beeintrachtigt werden. Umgekehrt kann der Kleber 
einen nachteiligen EinfluB auf die Verfugbarkeit des Wirk- 
stoffs haben und/oder zu unerwunschten Hautreaktionen 
fuhren. 30 

Bekannt ist die Losung des sich hieraus ergebenden Pro- 
blems in der Weise, daB die Wirkstoffkonzentration herab- 
gesetzt wird. Dies hat jedoch den Nachteil, daB der Diffusi- 
onsdruck des Wirkstoffs und damit die Hautgangigkeit ver- 
ringert wird. Zum Ausgleich muB dann eine groBere Flache 35 
des Pfl asters gewahlt werden, um eine spezifische Wirk- 
stoffmenge pro Zeiteinheit auf bzw. in die Haut einzubrin- 
gen. Dies fuhrt nicht nur zu hoheren Kosten, sondern verrin- 
gert vor alien Dingen die "compliance* 1 fur den Patienten, 

Um eine Interaktion zwischen dem Kleberauftrag und 40 
dem Wirkstoff zu verhindem, wurde auch schon von der 
MaBnahme Gebrauch gemacht, auf einen Kleberauftrag im 
Zentrum des Pfl asters zu verzichten und den wirkstoffhalti- 
gen Teil - beispielsweise eine feste Silikonscheibe - durch 
ein Pflaster an seinen AuBenrandern zu befestigen. Dabei er- 45 
gibt sich der Nachteil, daB der FormschluB nur durch den au- 
Ben ausgeiibten Druck des Pfl asters erreicht wird und daher 
nicht dauerhaft gewahrleistet ist, daB diejenige Intensitat er- 
reicht wird, die zum einwandfreien Funktionieren einer ge- 
wiinschten Wirkstoffubertragung aus dem Pflaster in die 50 
Haut erforderlich ist. Ein derartiges System ist zudem ver- 
nal tnismaBig groBflachig, dick und vergleichs weise teuer. 

US 3,039,893 beschreibt ein Wundpflaster mit luftdurch- 
lassiger Ruckschicht in Form von Monofilamenten in Form 
eines Netzes oder Gitters mit Zwischenraumen zwischen 55 
den Monofilamenten, wobei das Flachenverhaltnis der 
Ruckschicht zu den Zwischenraumen zwischen 25 und etwa 
75% der Gesamtflache ausmacht und das Wundpflaster der- 
ail poros und atmungsaktiv ist, daB es eine Beluftung der 
Haut am Ort der Applikation zulaBt. 60 

Das Dokument WO 97/06789 A beschreibt ein flexibel- 
nachgiebiges, transdermales wirkstoflhaltiges Anwen- 
dungssystem fur empfindliche Korperstellen, umfassend: 

i) ein Reservoir mit Wirkstoff in Dispersion mit einem 65 
nicht-klebenden Polymer-Trager, 

ii) ein unterbrochenes Muster von Kleber, welches 
hochstens 20% der hautzugewandten Flache des Reser- 
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voirs bedeckt, 

iii) eine Ruckschicht an der AuBenflache des Tragers. 

Die Hautkontakt-Oberflache des Klebers liegt in einer an- 
deren Ebene als der Trager. Dieser besteht bevorzugt aus 
40% Ethylen-Vmylacetat-Copolymer, der Kleber aus Polyi- 
sobutylen deckt 8-16%, bevorzugt 12% der Flache und hat 
die Form von 1-8 parallelen Langsstreifen mit gegenseiti- 
gem Abstand. 

Beansprucht wird auch eine Vorrichtung fur transdermale 
Applikation von Testerol durch empfindliche Hautpartien. 
Die Vorrichtung ergibt verstarkte Haftung auf der Haut ohne 
Unbehagen. 

DE 34 23 328 beschreibt selbstklebende Pflaster fur 
transdermale Applikation mit separaten Elementen von 
Wirkstoff auf einem Trager. Der Trager weist getrennt von 
diesen Wirkstoffelementen separate Klebstoffelemente auf. 
Diese konnen ein Klebstoffsystem aus einer Dispersion, ei- 
nem Plastisol oder Organosol umfassen. Beide Elemente - 
Klebstoff bzw. Wirkstoff - sind an Ihrer AuBenflache gene- 
rell leicht konvex ausgebildet und mit der flachen Seite am 
Trager fixiert. Die Segmente auf dem Trager sind gleich 
hoch. Durch die Anordnung von entweder Klebstoff oder 
Wirkstoff in unterschiedlichen Elementen des Pfl asters soil 
eine Interaktion zwischen den unterschiedlichen Substanzen 
sicher vermieden werden. 

DE 43 08 649 beschreibt ein medizinisches Pflastermate- 
rial mit einer ebenfiachigen, porosen Schicht eines durch 
Hefdruck erzeugten Hotmelt-Klebers, beispielsweise mit 
zufriedenstellender Porositat und Wasserdampfdurchlassig- 
keit. Die Klebschicht formt koharente Gebilde in Langs- 
und Querrichtung, welche inselformige klebstorffreie 
Areale umschlieBen. Deren Flache betragt zwischen 30% 
und 60%, bevorzugt zwischen 40 und 57% der Gesamtfla- 
che, und das Flachengewicht der Klebschicht betragt zwi- 
schen 30 und 160 g/m 2 , bevorzugt zwischen 40 und 
120 g/m 2 . 

US 4,711,781 A beschreibt ein selbstklebendes medizini- 
sches Pfiaster mit 

a) einer Tragerschicht 

b) einer gleichmaBigen klebenden Deckschicht, 

c) impermeablen Film elementen mit gegenseitigen 
Abstanden auf der Deckschicht b) in einem vorbe- 
stimmten Muster, und 

d) Wirkstoff el emente mit einem oder mehreren medi- 
zinischen Praparaten auf der Oberflache und am Urn- 
fang eines Elements, wobei jedes Element eine maxi- 
male Flache von 5000 pm besitzt und gegen den Kleb- 
stoff isoliert isL 

Damit soil vorteilhaft eine Eindiffundierung von Kleb- 
stoff in die WirkstofrTormulierung verhindert werden, insbe- 
sondere auch bei langerer Lagerung. 

EP 0 236 266 A beschreibt ein dermales oder transderma- 
les therapeutisches System in Form eines Pflasters, beste- 
hend aus einer Ruckschicht, undurchlassig fur die aktive 
Komponente, einem Reservoir fur die, Wirkstoffkompo- 
nente, eine unterbrochenen Klebschicht auf der AuBenseite 
des Reservoirs und eine ablosbare Schutzschicht. Die Erfin- 
dung besteht darin, daB die Klebschicht aus einem streifen- 
fbrmigen Muster besteht und bevorzugt eine diskontinuierli- 
che oder kontinuierliche Umrandung bildet. 

US 4,904,475 beschreibt ein transdermales therapeuti- 
sches System, insbesondere fur ionisierte Arzneimittel in ei- 
nem wasserhaltigen Reservoir, welches das medizinische 
Mittel in Form eines Gels zwischen einer undurchlassigen 
Ruckschicht und einer porosen Tragerschicht enthalt. In be- 



DE 198 49 823 A 1 

3 4 



vorzugter Ausgestaltung ist derTragerein Subslrat mil einer 
aufgebrachten Schicbt eines porosen oder gemusterten Kle- 
bers. 

Ausgehend vom vorgenannten Stand derTechnik liegt der 
Erfindung die Aufgabe zugrunde, ein dermales bzw. trans- 5 
dermales Pflaster anziigeben, welches selbstklebend und 
weitgehend formschliissig auf der Haul fixierbar ist, dabei 
eine Interaktion bzw. Reaktion zwischen seiner Klebstoff- 
schicht und seinem Wirkstoffgehalt vermeidet, mit wirt- 
schaftlichen Mitteln herstellbar ist, einen zufriedenstellen- 10 
den Wirkstoffflux in bzw. durch die Ham verwirklicht und, 
ohne Hautreizungen zu verursachen, tiber geniigende Koha- 
sion zur Haut verfugt. 

Zur Losung der Aufgabe wird mit der Erfindung vorge- 
schlagen, daB der Wirkstoff in einer vergleichsweise fliissi- 15 
gen Zubereitung in der Reservoirschicht vorliegend durch 
die klebstofffreien Bereiche in der Klebschicht hindurchtret- 
bar in direkten Kontakt mit der Haut bringbar ist. 

Mit Vorteil wird durch die erfindungsgemaBe Ausgestal- 
tung des Pflasters die Aufgabenstellung gelost. 20 

Eine Ausgestaltung des Pflasters nach der Erfindung sieht 
vor, daB die hautzugewandte Seite des Reservoirs punktuell 
oder gitterfbrmig mit Klebstoff beschichtet ist. Es kann aber 
auch von der Mafinahme Gebrauch gemacht sein, dafi auch 
die hautabgewandte Seite des Reservoirs punktuell oder git- 25 
terfbrmig mit Klebstoff beschichtet ist. Hiermit ergibt sich 
der Vorteil, dafi die hautabgewandte Seite der Matrix mit an- 
deren Schichten des Systems, beispielsweise einer Mem- 
branschicht, einer weiteren Matrix oder einer Ruckschicht 
verbunden werden kann. Vorteilhaft wird dabei zwischen 30 
dem porosen Gebilde und den Schichten ein Abstandshalter 
in Form eines Netzes, Gitters oder ahnlichem aufgebracht, 
damit eine geniigend groBes Volumen fur die Aufhahme ei- 
ner Wirkstoffzubereitung zur Verfugung steht. Auf die po- 
rose Schicht wird der WirkstofT in flussiger Zubereitung auf- 35 
gebracht. 

Dabei besteht eine vorteilhafte Ausgestaltung des Erfin- 
dungsgegenstandes darin, dafi zumindest eine hautzuge- 
wandte Seite des Reservoir aus einem textilen Gebilde wie 
Gewebe, Gewirke oder Vliesstoff mit strukturbedingten Po- 40 
ren besteht, die mit einer relativ diinnen Schicht Klebstoff 
derart iiberzogen ist, dafi ein VerschlieBen der Poren vercnie- 
den wird, und dafi das textile Gebilde den Klebstoff in Form 
einer Fliissigkeit in seinen Kapillaren enthalt. Bei dieser 
Ausgestaltung des Reservoirs wird auf die der Haut zuge- 45 
wandten Seite des textilen Gebildes eine vergleichsweise 
sehr diinne Schicht Klebstoff aufgetragen, die in einer dem 
Fachmann bekannten Weise so appliziert wird, daB die Po- 
ren nicht verschlossen werden. Auf Abstandhalter kann 
dann verzichtet werden, wenn das textile Gebilde in der Art 50 
eines Schwammes geniigend Wirkstoffzubereitung aufge- 
nommenhat. 

Eine weitere Ausgestaltung sieht vor, dafi das Reservoir 
ein poroses Gebilde wir Kunststoffschaum oder dergleichen 
mit offenen Poren ist und den Wirkstoff in Form einer Fliis- 55 
sigkeit in seinen Kapillaren enthalt. 

Weiterhin ist vorgesehen, daB zwischen dem porosen Ge- 
bilde des Reservoirs und weiteren Schichten ein abstandhal- 
tendes Gebilde in Form eines Gitters oder Netzes aus flexi- 
blem Material aufgebracht ist. 60 

Dabei kann die wirkstoffhaltige Schicht in Form eines 
Gels vorliegen. 

SchlieBlich kann mit der Erfindung von der MaBnahme 
Gebrauch gemacht sein, daB die Klebschicht und die hautzu- 
gewandte Flache des Reservoirs in unterschiedlichen Ebe- 65 
nen liegen und daB die Klebschicht unmittelbar an der Haut 
anliegend die Ebehe des Reservoirs iiberragt. 

Die Erfindung ist unkompliziert und lost mit Vorteil das 



Problem, bei zufriedenstellender WirkstofTkonzentration so- 
wie zufriedenstellender Klebkraft des Pflasters dieses so 
auszugestalten, daB eine Interaktion bzw. Reaktion zwi- 
schen Kleber und Wirkstoff wirksam verhindert wird. Inso- 
fem lost das Pflaster nach der Erfindung in optimaler Weise 
die eingangs gestellte Aufgabe. 

Patentanspriiche 

1 . Dermales bzw. transdermals, selbstklebend ausge- 
riistetes Pflaster, umfassend: 

a) eine wirkstoffhaltige Reservoirschicht in Form 
eines nicht-klebenden Polymer-Tragers mit einer 
wirkstoffimpermeablen Ruckschicht; 

b) einen nicht vollflachigen Auftrag einer Kleb- 
schicht auf der hautzugewandten Seite der Reser- 
voirschicht mit kleberfreien Bereichen oder Stel- 
len; 

c) eine ablosbare Schutzschicht auf der hautzuge- 
wandten Seite, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Wirkstoff in einer 
vergleichsweise fliissigen Zubereitung in der Reser- 
voirschicht vorbegend durch die klebstoffrreien Berei- 
che in der Klebschicht hindurchtretbar in direkten Kon- 
takt mit der Haut bringbar ist. 

2. Pflaster nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, 
daB die hautzugewandte Seite des Reservoirs punktuell 
oder gitterformig mit Klebstoff beschichtet ist. 

3. Pflaster nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB auch die hautabgewandte Seite des Re- 
servoirs punktuell oder gitterfbrmig mit Klebstoff be- 
schichtet ist. 

4. Pflaster nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet, dafi zumindest eine 
hautzugewandte Seite des Reservoirs aus einem texti- 
len Gebilde wie Gewebe, Gewirke oder Vliesstoff mit 
strukturbedingten Poren besteht, die mit einer relativ 
diinnen Schicht Klebstoff derart iiberzogen ist, dafi ein 
VerschlieBen der Poren vermieden wird, und dafi das 
textile Gebilde oder der Vliesstoff den Klebstoff in 
Form einer Fliissigkeit in seinen Kapillaren enthalt. 

5. Pflaster nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB das Reservoir ein 
poroses Gebilde wie Kunststoffschaum oder derglei- 
chen mit offenen Poren ist und den Wirkstoff in Form 
einer Fliissigkeit in seinen Kapillaren enthalt. 

6. Pflaster nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 
bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB zwischen dem, po- 
rosen Gebilde des Reservoirs und weiteren Schichten 
ein abstandshaltendes Gebilde in Form eines Gitters 
oder Netzes aus flexiblem Material aufgebracht ist. 

7. Pflaster nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 
bis 6, dadurch gekennzeichnet, dafi die wirkstoffhaltige 
Schicht ein Gel ist. 

8. Pflaster nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 
bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB die Klebschicht 
und die hautzugewandte Flache des Reservoirs in un- 
terschiedlichen Ebenen liegen und dafi die Klebschicht 
unmittelbar an der Haut anliegend die Ebene des Re- 
servoirs uberragt. 
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